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CeAoAhTboYpTYhA molarhTr ibCwkfCwbdl 
 

 
NK kAwtA molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
ApoJclutamI=ORM=mgI=tabletki=powlekane=  
 
 
OK phŁAa gAhlŚCfltY f filŚCfltY  
=
hażda=tabletka=powlekana=zawiera=ORM=mg flutamidu (clutamidumFK=
=
pubstancja=pomocniczaW=każda=tabletka=powlekana=zawiera=ORM=mg=laktozó=jednowodnejK=
=
mełnó=wókaz=substancji=pomocniczóchI=patrz=punkt=SKNK==
=
 
PK mlpTAĆ cAojACbrTYCwkA 
=
Tabletka=powlekana==
BiałeI=okrągłeI=obustronnie=wópukłe=tabletki=powlekane=z=napisem=„cirT”=powóżej=„ORM”=po=jednej=
stronie=i=„Aml”=po=drugiej=stronieK=
 
 
4K pwCwbdÓŁltb aAkb hifkfCwkb 
 
4KNK tskazania do stosowania  
=
clutamid jest=wskazanóW=
J w=leczeniu=raka=gruczołu=krokowego=Estadium=aOF=z=przerzutamiI=w=skojarzeniu=z=agonistami=

hormonu=uwalniającego=hormon=luteinizującó=EieoeFI=npK=z=octanem=leuprorelinóK=Bó=osiągnąć=
najlepszą=skuteczność=w=leczeniu=uzupełniającómI=oba=produktó=należó=stosować=w=tóm=samóm=
czasie=Epatrz=punkt=4KOKF;==

J w=leczeniu=uzupełniającóm=po=amputacji=jąderI=abó=uzóskać=całkowitą=blokadę=androgenową;=
J przed=rozpoczęciem=oraz=w=trakcie=radioterapii=u=pacjentów=z=masównómI=miejscowo=

zaawansowanóm=rakiem=gruczołu=krokowego=Estadium=BO=i=stadium=CFI=w=skojarzeniu=z=
agonistami=hormonu=uwalniającego=hormon=luteinizującó=EieoeFK==

=
4KOK=aawkowanie i sposób podawania 
=
ApoJclutam można=podawać=niezależnie=od=posiłkówK=
=
t=leczeniu=raka=gruczołu=krokowego=Estadium=aOFI=w=skojarzeniu=z=agonistami=hormonu=
uwalniającego=hormon=luteinizującó=EieoeF=oraz=w=leczeniu=uzupełniającóm=po=amputacji=jąderW=
zwókle=ORM=mg=EN=tabletka=powlekanaF=trzó=razó=na=dobę=co=osiem=godzinK=
=
geśli=flutamid=ma=bóć=stosowanó=w=skojarzeniu=z=agonistą=ieoeI=flutamid=należó=zastosować=P=dni=
przed=podaniem=agonistó=ieoeK=
 
r=pacjentów=z=masównómI=miejscowo=zaawansowanóm=rakiem=gruczołu=krokowego=Estadium=BO=i=
stadium=CFW=ORM=mg=EN=tabletka=powlekanaF=trzó=razó=na=dobę=co=osiem=godzinK=waleca=się=rozpocząć=
stosowanie=flutamidu=P=dni=przed=podaniem=agonistó=ieoeK==
clutamid=należó=podać=osiem=tógodni=przed=rozpoczęciem=radioterapiiK=ptosowanie=produktu=należó=
kontónuować=w=trakcie=radioterapiiK=
=



= O

4KPK mrzeciwwskazania 
=
ApoJclutam jest=przeciwwskazanó=u=pacjentów=z=nadwrażliwością=na=flutamid=lub=inne=składniki=
produktuK=
  
4K4K=ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania 
=
r=około=9B=pacjentów=po=amputacji=jąder=i=leczonóch=flutamidem=wóstąpiła=ginekomastiaK=mrzed=
jednoczesnóm=zastosowaniem=flutamidu=i=agonistów=hormonu=uwalniającego=hormon=luteinizującó=
należó=dobrze=zapoznać=się=z=właściwościami=leków=z=grupó=ieoeK==
=
t=badaniach=przedklinicznóch=wókazanoI=że=jednóm=z=metabolitów=flutamidu=jest=4JnitroJPJ
EtrifluorometóloFanilinaK=mrawdopodobnie=metabolit=ten=wówołuje=methemoglobinemięI=
niedokrwistość=hemolitóczną=oraz=żółtaczkę=cholestatócznąI=które=są=działaniami=niepożądanómi=
charakteróstócznómi=dla=pochodnóch=anilinóK=r=pacjentów=z=nadwrażliwością=na=pochodne=anilinó=
Eniedobór=dehódrogenazó=glukozoJSJfosforanowejI=methemoglobinemiaI=osobó=palące=tótońF=należó=
monitorować=stężenie=methemoglobinóK=
=
r=pacjentówI=u=któróch=konieczne=jest=długotrwałe=stosowanie=flutamiduI=zaleca=się=okresowe=
monitorowanie=czónności=wątrobó=oraz=badanie=nasieniaK=t=badaniach=na=szczurachI=po=długotrwałóm=
podawaniu=flutamidu=stwierdzono=wóstępowanie=gruczolaków=komórek=śródmiąższowóch=jąder=i=
zależne=od=dawki=zwiększenie=liczbó=przópadków=gruczolaka=lub=raka=gruczołów=sutkowóchK=kie=
ustalono=znaczenia=wóników=tóch=badań=w=odniesieniu=do=stosowania=flutamidu=u=ludziK=kależó=
zachować=ostrożnośćK=
r=pacjentów=z=niewódolnością=wątrobóI=długotrwałe=leczenie=flutamidem=należó=zalecać=wółącznie=po=
wnikliwóm=rozważeniu=potencjalnóch=korzóści=i=rózókaK=
=
t=okresie=stosowania=produktu=może=zmienić=się=zabarwienie=moczu=na=bursztónowe=lub=
żółtozieloneI=co=jest=wówołane=obecnością=flutamidu=i=jego=metabolitów=w=moczuK=
=
eepatotoksóczność=
r=pacjentów=stosującóch=flutamid=mogą=wóstąpić=zaburzenia=aktówności=aminotransferazI=żółtaczka=
cholestatócznaI=martwica=wątrobóI=encefalopatia=wątrobowaK=kależó=niezwłocznie=zalecić=badanie=
czónności=wątrobóI=jeśli=wóstąpią=jakiekolwiek=objawó=niewódolnościI=npKW=świądI=ciemnó=moczI=
długotrwałe=zmniejszenie=łaknieniaI=żółtaczkaI=tkliwość=uciskowa=w=prawej=górnej=części=okolic=
brzuchaI=niewójaśnione=objawó=grópopodobneK=geśli=badania=laboratorójne=potwierdzą=niewódolność=
wątrobó=lub=żółtaczkęI=oraz=że=nie=jest=to=przerzut=raka=do=wątrobó=Ezaleca=się=wókonanie=biopsjiFI=
dawkę=należó=zmniejszóć=lub=przerwać=leczenie=w=przópadku=wóstąpienia=żółtaczki=a=także==
O=–=PJ=krotnego=zwiększenia=aktówności=aminotransferaz=Ebez=objawów=klinicznóchFK=wwókle=po=
zmniejszeniu=dawki=lub=odstawieniu=flutamidu=czónność=wątrobó=powraca=do=stanu=sprzed=leczeniaK=
kależó=zachować=szczególną=ostrożnośćI=gdóż=ciężkie=uszkodzenie=wątrobó=w=wóniku=stosowania=
flutamidu=może=prowadzić=do=śmierci=pacjentaK=
=
macjenci=z=niewódolnością=nerek=
r=pacjentów=z=niewódolnością=nerek=nie=jest=konieczne=zmniejszenie=dawki=flutamiduK=
=
r=mężczózn=leczonóch=flutamidem=odnotowano=nieliczne=przópadki=raka=piersiK=aotóchczas=nie=
potwierdzono=związku=ze=stosowaniem=flutamiduK==
=
clutamid=może=zwiększać=stężenie=testosteronu=i=estradiolu=w=surowicó=krwiI=co=powoduje=
zatrzómówanie=płónów=w=organizmieK=kależó=zachować=ostrożność=u=pacjentów=z=niewódolnością=
krążeniaK==
=
kależó=zachować=ostrożność=u=pacjentów=ze=skłonnością=do=zakrzepówK=
=



= P

mrodukt=leczniczó=zawiera=laktozę=jednowodnąK=mrodukt=nie=powinien=bóć=stosowanó=u=pacjentów=z=
rzadko=wóstępującą=dziedziczną=nietolerancją=galaktozóI=niedoborem=laktazó=Etópu=iappF=lub=
zespołem=złego=wchłaniania=glukozóJgalaktozóK=
 
4KRK fnterakcje z innómi produktami leczniczómi i inne rodzaje interakcji 
=
kie=stwierdzono=interakcji=pomiędzó=flutamidem=i=octanem=leuprorelinóK=
=
r=pacjentów=stosującóch=długotrwale=warfarónęI=flutamid=może=nasilać=przeciwzakrzepowe=działanie=
warfarónó=i=wódłużać=czas=krzepnięcia=krwiK=kależó=zalecić=badanie=czasu=protrombinowegoK=joże=
bóć=konieczne=zmniejszenie=dawki=leku=przeciwzakrzepowegoK=
kależó=poinformować=pacjentaI=że=ApoJclutam=i=octan=leuprorelinó=należó=stosować=jednocześnie=i=
zgodnie=z=zaleconóm=schematem=dawkowaniaK=macjent=nie=powinien=przerówać=stosowania=flutamidu=
bez=uzgodnienia=z=lekarzemK==
=
4KSK tpłów na płodnośćI ciążę i laktację 
=
Ciąża=
Chociaż=flutamid=jest=wskazanó=wółącznie=u=mężczóznI=opisano=jego=zastosowanie=u=kobiet=w=
leczeniu=nadmiernego=owłosienia=i=torbielowatości=jajnikaK=geśli=konieczne=jest=podawanie=flutamidu=u=
kobiet=w=wieku=rozrodczómI=zaleca=się=stosowanie=odpowiednich=środków=antókoncepcójnóchK=
=
kie=przeprowadzono=dobrze=kontrolowanóch=badań=u=kobiet=w=ciążóK=horzóści=wónikające=z=
zastosowania=flutamidu=u=kobiet=w=ciążó=nie=przewóższają=rózóka=związanego=z=toksócznością=
produktu=dla=płoduK=gest=prawdopodobneI=że=flutamid=może=działać=szkodliwie=na=płódK=kie=zaleca=się=
stosowania=produktu=ApoJclutam=u=kobiet=w=ciążóK=
=
harmienie=piersią==
Brak=danóch=z=dobrze=kontrolowanóch=badań=klinicznóch=dotóczącóch=stosowania=flutamidu=przez=
kobietó=w=okresie=laktacjiK=clutamid=może=przenikać=do=mleka=kobiet=karmiącóch=piersiąK=we=względu=
na=niebezpieczeństwo=wówołania=przez=flutamid=działań=niepożądanóch=u=niemowlątI=kobietó=
stosujące=ApoJclutam=powinnó=zaprzestać=karmienia=piersiąK=
 
4KTK=tpłów na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszón 
=
r=niektóróch=pacjentów=mogą=wóstąpić=takie=działania=niepożądane=jakW=sennośćI=dezorientacjaI=
znużenieI=zawrotó=głowóI=zamazane=widzenieK=kie=należó=wtedó=prowadzić=pojazdów=i=obsługiwać=
maszónK=
 
4KUK=aziałania niepożądane=
 
aziałania=niepożądane=uszeregowano=zgodnie=z=następującą=konwencją=dotóczącą=częstościW=
=
Bardzo=często=E≥NMF=
Często=E≥NLNMM=do=<NLNMF=
kiezbót=często=E≥NLN=MMM=do=<NLNMMF=
ozadko=E≥NLNM=MMM=do=<NLN=MMMF=
Bardzo=rzadko=E<NLNM=MMMF=
kieznana=Eczęstość=nie=może=bóć=określona=na=podstawie=dostępnóch=danóchFK=

=
t=badaniach=klinicznóch=
kajczęściej=wóstępujące=w=monoterapii=działania=niepożądane=toW=ginekomastia=i=ElubF=nadwrażliwość=
sutkówI=niekiedó=włącznie=z=mlekotokiemI=które=ustępują=po=zmniejszeniu=dawki=lub=odstawieniu=
flutamiduK=oózóko=wóstąpienia=ginekomastii=znacznie=się=zmniejszaI=jeśli=flutamid=stosuje=się=
jednocześnie=z=lekami=z=grupó=agonistów=ieoeK=



= 4

modczas=jednoczesnego=stosowania=flutamidu=z=agonistą=ieoe=najczęściej=Ewięcej=niż=RB=
przópadkówF=wóstępują=działania=niepożądaneI=które=podano=w=tabeliK=ala=porównania=przedstawiono=
też=działania=niepożądane=wóstępujące=po=zastosowaniu=placebo=z=agonistą=ieoeK=
=
= = = = clutamid=H=agonista=ieoe= mlacebo=H=agonista=ieoe=
= = = = ===============En=Z=O94F= = = =En=Z=OURF=
= = = = = B=pacjentów= = =========B=pacjentów=
rderzenie=krwi=do=głowó= =============SN= = = = = = RT=
rtrata=popędu=płciowego= =============PS= = = = = = PN=
kiemoc=płciowa= = =============PP= = = = = = O9=
Biegunka= = = =============NO= = = = = = = = = 4=
kudnościL=wómiotó= = =============NN= = = = = = NM=
dinekomastia= = = ==============9= = = = = = NN=
fnne= = = = ==============T= = = = = = = = = = 9=
lbjawó=ze=stronó==
przewodu=pokarmowego= ==============S= = = = = = = = = =4 
=
t=obu=grupach=pacjentówI=najczęściej=wóstępującómi=działaniami=niepożądanómi=Euderzenie=krwi=do=
głowóI=utrata=popędu=płciowegoI=niemoc=płciowaF=bółó=teI=które=wóstępują=przó=zmniejszonóm=
stężeniu=androgenów=lub=po=podaniu=agonistów=ieoeK=
 
fnne=działania=niepożądaneW=
=

J zaburzenia sercaW==
rzadkoW= = = = = zawał=mięśnia=sercowego;=
=
J zaburzenia naczónioweW==
częstoW = = = = = nadciśnienie;=
rzadkoW= = = = = zator=tętnicó=płucnej;=
=
J zaburzenia układu nerwowegoW==
częstoW = = = = = sennośćI=dezorientacjaI=depresjaI=niepokójI=nerwowość;==
rzadkoW== bezsennośćI=znużenieI=ból=głowóI=zawrotó=głowóI=osłabienieI=

złe=samopoczucieI=zamazane=widzenie;=
=
J zaburzenia układu oddechowegoW 
częstoW = = = = = działania=niepożądane=ze=stronó=płuc;=
=
J zaburzenia układu rozrodczego i piersiW==
częstoW = = = = = ginekomastia=Epowiększenie=piersiF;=
rzadkoW= = = = = nadwrażliwość=piersiI=niekiedó=łącznie=z=mlekotokiemI===
==========================================================zmniejszona=objętość=nasienia;=
=
J zaburzenia  żołądka i jelitW==
bardzo=częstoW= = = = nudnościI=wómiotóI=biegunkaI=zmniejszone=łaknienie;==
częstoW = = = = = inne=zaburzenia=przewodu=pokarmowego;==
rzadkoW= = = = = zwiększone=łaknienieI=niestrawnośćI=zaparcie;=
=
J=====zaburzenia nerek i dróg moczowóchW=
częstoW = = = = =============obrzęk;=
rzadkoW= = = = = krwiomocz;=
=
J zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznejW 
bardzo=częstoW= = = uczucie=zmęczeniaI=bóle=mięśni;=
=



= R

J zaburzenia krwi i układu chłonnegoW==
częstoW== niedokrwistość=hemolitóczna=lub=makrocótowaI=zmniejszenie=

liczbó=białóch=krwinek=we=krwi=obwodowejI=małopłótkowośćI=
methemoglobinemia=Enieprawidłowości=budowó=

= = = = = = = = = = = = = = = = hemoglobinóF;=
 =
J zaburzenia wątrobó i dróg żółciowóchW==
niezbót=częstoW== zapalenie=wątrobóI=żółtaczkaI=żółtaczka=cholestatócznaI=

encefalopatia=wątrobowaI=martwica=wątrobó=–=ustępujące=po=
odstawieniu=leku;==

częstość=wóstępowania=nie=znanaW== przópadki=śmierci=pacjenta=z=powodu=ciężkiego=uszkodzenia===
================================== = wątrobó=w=wóniku=nietolerancji=flutamidu;=
=
J zaburzenia skóró i tkanki podskórnejW==
częstość=wóstępowania=nie=znanaW== nadwrażliwość=na=światłoI=rumieńI=owrzodzenieI=wósópka=

pęcherzowaI=martwica=naskórka;=
=
J zaburzenia ogólne i stanó w miejscu podaniaW==
rzadkoW== w=leczeniu=długotrwałóm=J=świądI=wóbroczónóI=półpasiecI=

zwiększone=pragnienieI=obrzęk=limfatócznóI=zespół=
toczniopodobnóK=

 
aziałania niepożądane odnotowane po wprowadzeniu flutamidu do lecznictwa otwartego 
kiedokrwistość=hemolitóczna=lub=makrocótowaI=methemoglobinemiaI=nadwrażliwość=na=światło=–=
rumieńI=owrzodzenieI=wósópka=pęcherzowaI=martwica=naskórkaI=zmiana=zabarwienia=moczuK=
Żółtaczka=cholestatócznaI=encefalopatia=wątrobowaI=martwica=wątrobó=–=ustępujące=po=odstawieniu=
produktuK=ldnotowano=nieliczne=przópadki=śmierci=pacjenta=z=powodu=ciężkiego=uszkodzenia=wątrobó=
w=wóniku=nietolerancji=flutamiduK=
lpisano=dwa=przópadki=raka=piersi=u=mężczóznK=aotóchczas=nie=potwierdzono=związku=
przóczónowego=ze=stosowaniem=flutamiduK==
 
4KVK mrzedawkowanie 
=
lbjawó=przedawkowaniaW=zmniejszona=aktówność żóciowaI=spowolnione=oddóchanieI=niezborność=
ruchówI=łzawienieI=sennośćI=wómiotóI=methemoglobinemiaK=Ciężkie=objawó=przedawkowania=zdarzałó=
się=rzadkoK=tóstępowała=niewódolność=wątrobóK=
=
t=badaniach=klinicznóch=stosowano=flutamid=w=dawkach=większóch=niż=NIR=g=na=dobę=przez=ponad=PS=
miesięcóK=kie=stwierdzono=ciężkich=działań=niepożądanóchK=tóstąpiła=ginekomastiaI=nadwrażliwość=
sutkówI=zwiększona=aktówność=AspATK=kie=ustalono=wielkości=pojedónczej=dawki=dobowejI=która=
powodowałabó=objawó=przedawkowania=lub=objawó=wskazujące=na=zagrożenie=żócia=pacjentaK=
clutamid=silnie=wiąże=się=z=białkami=surowicó=krwiK=eemodializa=nie=jest=skuteczna=w=
przedawkowaniuK=geśli=wómiotó=nie=wóstąpiłó=samoistnieI=należó=je=sprowokowaćK=waleca=się=
monitorowanie=podstawowóch=parametrów=żóciowóch=pacjenta=i=zastosowanie=leczenia=objawowegoK==
=
 
RK tŁAŚCftlŚCf cAojAhlildfCwkb==
=
RKNK tłaściwości farmakodónamiczne 
=
drupa=farmakoterapeutócznaW=leki=przeciwnowotworowe=i=immunomodulujące;=antagoniści=
hormonów=i=ich=pochodne;=antóandrogenóK=
hod=ATCW=iMOBBMN=
=



= S

clutamid=jest=doustnómI=niesteroidowóm=i=niehormonalnóm=antagonistą=androgenówI=z=grupó=
pochodnóch=fenólopropanoamiduI=stosowanóm=w=leczeniu=raka=stercza=z=przerzutamiK=tókazuje=
największą=skuteczność=terapeutócznąI=gdó=jest=podawanó=w=skojarzeniu=z=agonistami=hormonu=
uwalniającego=hormon=luteinizującó=EieoeFI=npK=z=octanem=leuprorelinóK=clutamid=nie=jest=skutecznó=
w=leczeniu=innóch=nowotworów=zależnóch=od=hormonówI=takich=jak=rak=piersi=lub=łagodnó=przerost=
sterczaK=
=
jechanizm działania=
clutamid=hamuje=transport=i=ElubF=wiązanie=dihódrotestosteronu=w=jądrach=komórek=tkanki=gruczołu=
krokowegoK=homórki=stercza=wókazują=dużą=wrażliwość=na=działanie=czónników=wpłówającóch=na=
zmianę=stężenia=androgenówK=t=rezultacie=dochodzi=do=zahamowania=wzrostu=i=podziału=komórek=
gruczołu=krokowegoK=fndukowane=flutamidem=hamowanie=działania=androgenów=w=komórkach=stercza=
dopełnia=działanie=agonistów=ieoeK==
clutamid=może=bóć=stosowanó=w=monoterapii=lub=w=skojarzeniu=z=agonistami=ieoeK=clutamid=
wókazuje=największą=skuteczność=u=pacjentówI=którzó=wcześniej=nie=bóli=leczeni=hormonamiK=
=
RKOK tłaściwości farmakokinetóczne 
=
tchłanianie==
tókonano=badania=na=zdrowóch=ochotnikachI=któróm=podano=doustnie=w=dawce=pojedónczej=OMM=mg=
flutamidu=znakowanego=trótemK=ka=podstawie=analizó=surowicó=krwiI=moczu=i=kału=ustalonoI=że=
flutamid=szóbko=i=całkowicie=wchłaniania=się=z=przewodu=pokarmowegoK==
mo=doustnóm=podaniu=zdrowóm=ochotnikom=ORM=mg=flutamidu=w=dawce=pojedónczej=stwierdzonoI==
że=maksómalne=stężenie=czónnego=metabolitu=EαJhódroksóflutamiduF=wóstępuje=w=surowicó=krwi==
po=mniej=więcej=O=godzinachI=co=wskazujeI=że=flutamid=jest=szóbko=metabolizowanó=do==
αJhódroksóflutamiduK=
=
aóstróbucja=
pamcom=mószó=podawano=N4CJ=flutamid=w=dawce=R=mgLkg=mcKLdobęK=kie=stwierdzono=bó=flutamid=lub=
jego=czónne=metabolitó=kumulowałó=się=w=innóch=tkankach=niż=komórki=gruczołu=krokowegoK=
kajwiększe=stężenie=flutamidu=wóstąpiło=po=S=godzinachK=ptężenie=flutamidu=zmniejszało=się=z=niemal=
stałą=szóbkością=w=równóch=odstępach=czasuK=kajmniejsze=stężenie=flutamidu=oznaczono==
po=mniej=więcej=NU=godzinachK=te=wszóstkich=badanóch=tkankachI=głównó=metabolit=wóstępował=w=
większóch=stężeniach=niż=flutamidK==
r=zdrowóch=ochotników=po=doustnóm=podaniu=ORM=mg=flutamidu=w=dawce=pojedónczejI=w=surowicó=
krwi=oznaczano=wółącznie=małe=stężenie=flutamiduK=lkres=półtrwania=metabolitu=–===
αJhódroksóflutamidu=w=surowicó=krwi=wónosi=około=S=godzinK==
t=badaniach=in vivoI=po=podaniu=wielokrotnóm=Ew=stanie=równowagiFI=średnie=stężenie=flutamidu=w=
surowicó=krwi=wónosiło=od=O4=do=TU=ngLmlK=clutamid=wiązał=się=z=białkami=surowicó=krwi=w=94=–=
9SBK=
t=badaniach=in vivo=po=podaniu=wielokrotnóm=Ew=stanie=równowagiFI=czónnó=metabolit=flutamidu=
wóstępował=w=stężeniach=średnio=od=NRRS=do=OOU4=ngLml=i=wiązał=się=z=białkami=surowicó=krwi=w=9O=–=
94BK=
 
jetabolizm=
mo=doustnóm=podaniu=zdrowóm=ochotnikom=OMM=mg=flutamidu=znakowanego=trótem=stwierdzonoI=że=
jest=szóbko=i=całkowicie=metabolizowanóK=t=N=godzinę=po=podaniuI=znakowanó=flutamid=stanowił=
tólko=około=OIRB=radioaktówności=w=surowicó=krwiK=
t=surowicó=krwi=zidentófikowano=co=najmniej=S=metabolitów=flutamiduK=mo=N=godzinie=od=podaniaI=
głównóm=metabolitem=bół=biologicznie=czónnó=αJhódroksóflutamidI=któró=stanowił=OPB=
radioaktówności=w=surowicó=krwiK=
Głównóm=metabolitem=wóstępującóm=w=moczu=jest=OJaminoJRJnitroJ4JEtrifluorometóloFfenolK==
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bliminacja=
clutamid=i=jego=metabolitó=wódalane=są=głównie=w=moczuK=mo=TO=godzinachI=tólko=4IOB=podanej=
dawki=wódalane=jest=z=kałemK=
 
macjenci w podeszłóm wieku 

 
tóniki badań farmakokinetóki flutamidu i hódroksóflutamidu u zdrowóch ochotników w 

podeszłóm wieku 
Ewartość średnia ± paF  

= mo podaniu dawki pojedónczej t stanie równowagi 
clutamid eódroksóflutamid clutamid eódroksóflutamid 

Cmax=EngLmlF= ORIO–=P4I=O= U94–=4MS= NNP–=ONP= NSO9–=RUS=
lkres=półtrwania=EhF= J= UIN–=NIP= TIU= 9IS–=OIR=
Tmax=EhF= NI9–=MIT= OIT–=NIM= NIP–=MIT= NIM–=MIS=
Cmin=EngLmlF= J= J= J= STP–=PNS=
=
mo=podaniu=ORM=mg=flutamidu=trzó=razó=na=dobę=zdrowóm=ochotnikom=w=podeszłóm=wiekuI=stężenie=
flutamidu=i=jego=czónnego=metabolitu=w=surowicó=krwi=ustalało=się=po=czwartej=dawce=Ena=podstawie=
sómulacji=farmakokinetócznejFK==
mo=podaniu=dawki=pojedónczej=zdrowóm=ochotnikom=w=podeszłóm=wiekuI=okres=półtrwania=czónnego=
metabolitu=wónosił=około=UIN=godzinóI=a=po=podaniu=wielokrotnóm=około=9IS=godzinóK=
=
oasa pacjenta 
kie=stwierdzono=różnic=dotóczącóch=wchłanianiaI=dóstróbucji=i=metabolizmu=lub=eliminacji=flutamidu=
w=zależności=od=rasó=pacjentaK=
=
kiewódolność nerek 
mo=podaniu=ORM=mg=flutamidu=w=dawce=pojedónczej=pacjentom=z=przewlekłą=niewódolnością=nerekI=
nie=stwierdzono=zależności=pomiędzó=klirensem=kreatóninó=a==Cmax=lub=polem=pod=krzówą=ArC=
flutamiduK=kiewódolność=nerek=nie=miała=też=wpłówu=na=Cmax=lub=pole=pod=krzówą=ArC=αJ
hódroksóflutamiduK=r=pacjentów=z=klirensem=kreatóninó=mniejszóm=niż=O9=mlLminI=okres=półtrwania=
czónnego=metabolitu=bół=nieznacznie=wódłużonóK=
clutamid=oraz=αJhódroksóflutamid=nie=dają=się=usunąć=z=surowicó=krwi=metodą=hemodializóK=
=
kiewódolność wątrobó 
Brak=danóch=z=dobrze=kontrolowanóch=badań=klinicznóch=dotóczącóch=farmakokinetóki=flutamidu=u=
pacjentów=z=niewódolnością=wątrobóK=
 
RKPK=mrzedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
Toksóczność ostra (po podaniu doustnómF=
 
datunek              Płeć   iaRM mgLkg   

   
pzczuró= = = = = ==♂= = = ===PORU== =
= = = = = = ==♀= = = ===OTSU=========
jószó= = = = = = ==♂= = = ===NSRP===========
Świnki=morskie== = = = ==♂= = = =====ONU===========
= = = = = = ==♀= = = =====PPP===
=
aawka=iaRM=u=psów=i=kotów=wónosi=ponad=NMMM=mgLkgK= = = ==
=
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lbjawó=toksóczności=flutamiduW=spowolnienie=czónności=żóciowóchI=jeżenie=się=sierściI=spowolnione=
oddóchanieI=niezborność=ruchów=i=ElubF=łzawienie=u=mószóI=szczurów=i=świnek=morskichK=r=psów=i=
kotów=wóstąpiło=zmniejszone=łaknienieI=uspokojenieI=wómiotóK==
=
Toksóczność przewlekła 
t=ROJtógodniowóch=badaniach=na=szczurach=obserwowano=zmniejszenie=masó=ciała=zależne=od=
podanej=dawki=flutamiduK=tóstępowałó=następujące=objawó=toksócznościW=zmniejszenie=sterczaI=
pęcherzóków=nasiennóch=i=nerek=u=samcówK=r=zwierząt=otrzómującóch=dawkę=NU=razó=większą=niż=
zwókle=stosowana=u=ludzi=wóstąpiło=zmniejszenie=jąder=lub=macicóI=powiększenie=wątrobóI=zmianó=
strukturó=tkanki=i=zabarwienia=jąderI=u=samic=zmniejszenie=laktacjiK=
r=samców=wóstępował=rozrostI=obrzęk=i=gruczolaki=komórek=śródmiąższowóch=jąderI=gruczolaki=
komórek=śródmiąższowóchI=zmniejszenie=spermatogenezóI=zanik=prostató=i=pęcherzóków=nasiennóchI=
rak=sutkówI=zanikanie=komórek=przósadki=mózgowejK=
=
oakotwórczość 
clutamid=podawano=szczurom=przez=RO=tógodnieI=średnio=w=dawkach=PI=U=lub=NT=razó=większóch=niż=
zwókle=stosowane=u=ludziK=r=zwierząt=wóstąpiłó=gruczolaki=komórek=śródmiąższowóch=jąderI=rak=
sutkówK=
=
jutagenność 
tókonano=badania=mutagenności=flutamidu=Etestó=Ames’aF=na=mikrosomach=pałeczek=palmonellaK=kie=
stwierdzono=modófikacji=akAK=
=
Ciąża, reprodukcja 
t=badaniach=na=szczurachI=któróm=podawano=flutamid=w=dawkach=średnio=PI=9=i=N9=razó=większóch=
niż=zwókle=stosowane=u=ludziI=stwierdzono=zmniejszenie=przeżówalności=potomstwa=o=O4=godzinóK=r=
płodów=samicI=któróm=podawano=największe=dawkiI=wóstąpiłó=zaburzenia=w=rozwoju=części=
mostkowej=kręgosłupa=i=kręgówK=r=samcówI=któróch=matkom=podawano=największe=dawkiI=
stwierdzono=feminizacjęK 
t=badaniach=na=królikachI=któróm=podawano=flutamid=w=dawce=NR=mgLkg=mcKLdobęI=stwierdzono=
zmniejszenie=przeżówalności=potomstwaK=
=
tpłów na płodność 
clutamid=nie=miał=wpłówu=na=cókl=estrogenowó=oraz=zachowanie=szczurów=podczas=parzeniaK=pamceI=
któróm=podawano=flutamid=w=dawce=NRM=mgLkg=mcKLdobę=nie=bółó=w=stanie=się=parzóćK=lbjawó=te=
ustępowałó=po=odstawieniu=flutamiduK=lbserwowano=zmniejszenie=liczbó=zapłodnieńK==
tókonano=długotrwałe=badania=na=szczurach=i=psachK=ptwierdzono=zmniejszoną=spermatogenezę=i=
zmianó=histologiczneI=charakteróstóczne=dla=działania=antóandrogennegoK 
 
 
SK aAkb cAojACbrTYCwkb 
 
SKNK tókaz substancji pomocniczóch 
=
odzeń=tabletkiW=
jagnezu=stearónian==
hrzemionka=koloidalna=bezwodna==
iaktoza=jednowodna==
Celuloza=mikrokróstaliczna==
hroskarmeloza=sodowa== =
=
ltoczka=tabletkiW==
eópromeloza=O9NM=bR==
eódroksópropóloceluloza=4MM=Cmp==
jakrogol=PPRM==
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Tótanu=dwutlenek=Eb=NTNF=
tosk=CarnaubaK=
=
SKO kiezgodności farmaceutóczne 
 
kie=dotóczóK 
 
SKPK=lkres ważności 
=
P=lata==
 
SK4K=ppecjalne środki ostrożności podczas przechowówania 
=
mrzechowówać=w=temperaturze=poniżej=OR°C=K=
 
SKRK oodzaj i zawartość opakowania  
=
ApoJclutam w=postaci=tabletek=powlekanóch=jest=pakowanó=w=nieprzezroczóstóI=okrągłó=pojemnik=z=
eambI=zamókanó=polipropólenową=EmmF=zakrętkąK==
mojemniki=zawierają=PM=lub=9M=tabletek=powlekanóchK=
=
SKSK ppecjalne środki ostrożności dotóczące usuwania i przógotowania produktu leczniczego do  
       stosowania=
=
Bez=szczególnóch=wómagańK  
 
 
TK mlajflT lamltfbawfAikY mlpfAaAgĄCY mlwtlibkfb kA   
    almrpwCwbkfb al lBolTr 
 
Apotex burope BKsK 
aarwinweg=OM=
OPPP=Co=ieiden=
eolandia=
 
 
UK krjbo mlwtlibkfA kA almrpwCwbkfb al lBolTr 
=
mozwolenie=nr=94NS=
 
 
VK aATA tYaAkfA mfbotpwbdl mlwtlibkfA kA almrpwCwbkfb al   
====lBolTrL aATA mowbaŁUŻbkfA mlwtlibkfA 
=
OSKMSKOMMO=rKLOPKMRKOMMR=rKL=
 
 
NMK aATA wATtfboawbkfA irB CwĘŚCfltbg wjfAkY TbhpTr   
      CeAoAhTboYpTYhf molarhTr ibCwkfCwbdl 
=
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